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PISMO ZA BOLNIKA/NEGOVALCA 

Astral 100/150 – Nujno varnostno obvestilo – Ventilator lahko preneha 
dovajati terapijo zaradi težave z notranjo komponento 

Datum:  DD MONTH 2026 

Referenca: Astral-2026-FSN-01 

Zadevni izdelek: Ventilatorji Astral 100 in Astral 150, izdelani pred oktobrom 2024. Za informacije o 
serijskih številkah glejte Zadevni izdelki.  

 

Spoštovani bolnik/negovalec,  

to pismo prejemate, ker vi ali nekdo, ki ga negujete, morda uporablja ventilator Astral 100 ali Astral 150, pri 
katerem je prišlo do spodaj opisane težave. Želimo vam posredovati pomembne informacije o vašem 
ventilatorju. Pomembno je, da preberete in razumete informacije v tem pismu. 

V čem je težava? 

Družba Resmed je ugotovila, da lahko pri določenih ventilatorjih Astral 100 in Astral 150 komponenta, 
imenovana superkondenzator, sčasoma pušča. V redkih primerih lahko puščanje iz te komponente poškoduje 
notranje dele ventilatorja, zaradi česar pripomoček nepravilno preide v stanje varne odpovedi. 

Če se težava pojavi, ko ventilator dovaja terapijo: 

• Terapija se ustavi. 
• Oglasi se slišni alarm visoke prednosti (alarm z največjo glasnostjo). 
• Zaslon ventilatorja lahko prikazuje alarme terapije in rdeči zaslon Varnostna napaka sistema. 
• Ko pritisnete gumb »Zaustavitev ventilacije«, zaslon ventilatorja prikaže Sistemska napaka 140. 

Če do težave pride, ko je ventilator v stanju pripravljenosti: 

• Oglasi se slišni alarm visoke prednosti (alarm z največjo glasnostjo). Na zaslonu ventilatorja se morda ne 
prikaže sporočilo. 

• Če je terapija zagnana, se ne bo začela izvajati. 

V obeh primerih ventilator ne more več zagotavljati terapije. Takoj je treba začeti z nadomestno ventilacijsko 
podporo. 

Zadevni ventilatorji 

Ventilatorji Astral 100 in Astral 150, izdelani pred oktobrom 2024, s serijskimi številkami pod 22241890149. 
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Če je bila glavna plošča v ventilatorju že zamenjana, je treba nadomestno glavno ploščo preveriti, da ugotovite, 
ali ima to težavo. Ventilatorji, opremljeni z nadomestno glavno ploščo, ki je ni prizadela ta težava, niso 
prizadeti. 

Informacije o tem, kako prepoznati serijsko številko ventilatorja Astral in glavne plošče, najdete v dodatku A.  

Vaš zdravstveni delavec ali ponudnik storitev vas bo obvestil, če vaš ventilator potrebuje pregled, servisiranje ali 
popravilo. 

Tveganje za bolnika  

Če se ta težava pojavi med terapijo, se lahko ventilacija nepričakovano ustavi. Če je ventilator v stanju 
pripravljenosti, lahko prepreči začetek ventilacije. 

Pri bolnikih, odvisnih od ventilatorja*, obstaja nevarnost poškodb, dokler se ne zagotovi nadomestna 
ventilacija. 

Če pride do te težave, se ob prekinitvi terapije sproži alarm visoke prednosti z največjo glasnostjo. Alarm je 
zasnovan tako, da opozori negovalca, da naj nemudoma ukrepa, po potrebi tudi tako, da zagotovi 
nadomestno ventilacijo. 

*Bolniki, ki so odvisni od ventilatorja, kot je navedeno zgoraj, so tisti, ki ne morejo dihati sami, brez pomoči 
ventilatorja. 

Za takojšnje ukrepanje 

Ne prenehajte uporabljati ventilatorja, razen če vam to svetuje zdravnik. 

Družba Resmed poudarja, da je pomembno upoštevati vsa navodila v uporabniškem priročniku za pripomočke 
Astral.  

Še zlasti: 

• Za bolnike, ki so odvisni od ventilatorja, mora biti na voljo nadomestna ventilacijska oprema, kot so 
rezervni ventilator, naprave za ročno oživljanje ali podobni pripomočki. Če to ni zagotovljeno, lahko 
pride do poškodbe ali smrti bolnika.  

• Bolnike, ki so odvisni od ventilatorjev, morajo neprestano nadzorovati kvalificirano osebje in ustrezno 
usposobljeni negovalci. To osebje in negovalci morajo biti sposobni izvajati potrebne korektivne ukrepe 
v primeru alarma ali okvare ventilatorja. 

Vsi negovalci morajo biti ustrezno usposobljeni, biti usposobljeni po najnovejših standardih in se odločno 
odzivati na alarme in izredne razmere. Če niste prepričani, kako naj se odzovete na alarm, se obrnite na 
svojega zdravstvenega delavca ali zdravnika, da vam svetuje. 

Zagotovite, da je na voljo rezervna oprema za ventilacijo (na primer rezervni ventilator ali ročni pripomoček za 
oživljanje), da jo redno preverjate in da je po potrebi pripravljena za takojšnjo uporabo. 

Kaj počne družba Resmed 
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Družba Resmed izvaja ukrepe za odpravljanje te težave. 

Ker je trenutno na voljo le omejena količina nadomestnih delov, vseh prizadetih ventilatorjev ni mogoče takoj 
pregledati in popraviti. Družba Resmed zato uporablja postopni pristop. Prednost bodo imeli tisti bolniki, ki so 
najbolj ogroženi v primeru nepričakovane prekinitve ventilacije. 

Vaš zdravstveni delavec bo pregledal vaš primer in na podlagi vaših kliničnih potreb ter programa postopnega 
popravljanja družbe Resmed določil, kdaj je potreben pregled. 

Ventilator še naprej uporabljajte v skladu z navodili zdravnika, razen če vam ni bilo naročeno drugače. 

Družba Resmed še naprej povečuje razpoložljivost nadomestnih delov in preučuje dodatne možnosti popravila 
prizadetih ventilatorjev. Če bodo potrebni dodatni ukrepi, vas bomo o tem obvestili. 

 

Zahvaljujemo se vam za pomoč. Menimo, da je ta ukrep potreben za zagotovitev, da bodo vsi bolniki še naprej 
imeli izdelke najvišje kakovosti. Za morebitne nevšečnosti se opravičujemo. Zdravstveni delavec bo ocenil vašo 
individualno situacijo in vam svetoval, ali so potrebne kakršne koli spremembe pri terapiji.  

Če imate kakršna koli vprašanja ali pomisleke, se obrnite na najbližjega ponudnika storitev ali svojega zdravnika. 

 

Lep pozdrav! 

Oddelek za zagotavljanje kakovosti in regulativne zadeve družbe Resmed  
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DODATEK A  

Prizadeti ventilatorji Astral 100 in Astral 150 ter rezervne glavne plošče, ki so bili izdelani pred oktobrom 2024.  

Če je bila pri ventilatorju zamenjana glavna plošča, preverite serijsko številko glavne plošče in določite, ali je 
prizadeta.  

Povzetek zadevnih točk izdelka  

Vrsta izdelka Lokacija serijske številke Merila prizadetosti 
Ventilator Astral  Oznaka pripomočka Serijska številka < 22241890149  
Glavna plošča  Zaslon ventilatorja  Znaki 2–8 < 2707658 

 

Ventilatorji Astral  

Ugotavljanje, ali je ventilator Astral med zadevnimi: 

1. Serijsko številko izdelka poiščite na oznaki pripomočka na spodnji strani ventilatorja Astral.  
2. Izdelki s serijskimi številkami, manjšimi od 22241890149, veljajo za prizadete.  

 
Primer:  
Na spodnji sliki je serijska številka 22151234567.  
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Glavna plošča  

1. Na začetnem zaslonu kliknite gumb za meni Informacije » « 

 

2. Pojdite v »Pripomoček«, »Napredno«, da prikažete serijsko številko glavne plošče. Na spodnji sliki je 
serijska številka R2707590-3-0703084. Števke 2-8 so 2707590.  
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